Apstiprinatas izmainas, kas janoverte (VRA), ar standarta (S) laika grafiku (10.10.2024.-07.11.2024)

Veterinaro zalu .= = = V(?terinf'lr(z zalu
Nr. tirdzniecibas Yetermaro zalu nosal_lkums, zalu tirdzniectbas Izmainu procediiras numurs Veterinaro zalu izmainu kods, biitiba
p. k. atlaujas numurs stiprums, forma un mérksuga (-as) atlauj\%/l;éltl:etajs, ’ ’
1 2 3 4 5
1. V/NRP/04/1631 Bimectin Bimeda Animal - G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
18.7 mg/g pasta iekskigai lieto$anai Health Limited, FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
zirgiem Irija Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
Bimectin veidnu 9.0 versiju, t.i., butiska QRD veidnu
18.7 mg/g paste for oral use for horses atjauninasana saskana ar Regulu (ES) 2019/6
veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba saskana
ar Direkttvu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr.
726/2004
2. V/NRP/17/0009 Cestal Plus Ceva Sante - G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
koslajamas tabletes suniem Animale,, Francija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Cestal Plus Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
chewable tablets for dogs veidnu 9.0 versiju, t.i., biitiska QRD veidnu
atjauninasana saskana ar Regulu (ES) 2019/6
veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba saskana
ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr.
726/2004
3. V/MRP/18/0018 Dermipred Ceva Sante FR/V/0301/001-003/A/008 G.I.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
10 mg tabletes suniem Animale,, Francija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Dermipred Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
10 mg tablets for dogs veidnu 9.0 versiju, t.i., butiska QRD veidnu
atjauninasana saskana ar Regulu (ES) 2019/6
veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba saskana
ar Direkttvu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr.
726/2004
4. V/MRP/18/0019 Dermipred Ceva Sante FR/V/0301/001-003/A/008 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
20 mg tabletes suniem Animale,, Francija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Dermipred Zalu informacijas vienreizgja saskanoSana ar QRD
20 mg tablets for dogs veidnu 9.0 versiju, t.i., butiska QRD veidnu
atjauninasana saskana ar Regulu (ES) 2019/6
veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba saskana
ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr.
726/2004
5. V/MRP/11/0052 Dinalgen ECUPHAR ES/V/115/001/A/015 G.I.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
150 mg/ml $kidums injekcijam ctikam, VETERINARIA FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
liellopiem, zirgiem S.L.U, Spanija Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
Dinalgen veidnu 9.0 versiju, t.i., butiska QRD veidnu
atjauninasana saskana ar Regulu (ES) 2019/6
veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba saskana




150 mg/ml solution for injection for pigs,
cattle, horses

ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr.
726/2004

VVINRP/96/0457 Duplocillin LA Intervet NL/V/xxxx/WS/079 F.III.1.a.z. KVALITATES IZMAINAS.
suspensija injekcijam aitam, ctikam, International B.V., CEP/TSE/Monografijas. Jauna vai atjauninata
kakiem, liellopiem, suniem, zirgiem Niderlande Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
Duplocillin LA iesnieg8ana vai Eiropas Farmakopejas atbilstibas
suspension for injection for sheep, pigs, sertifikata svitro$ana saistiba ar aktivo vielu; saistiba
cats, cattle, dogs, horses ar aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantoto
izejmaterialu/ reagentu/ starpproduktu vai saistiba ar
paligvielu. Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats pie atbilstosas Eiropas Farmakopejas
monografijas. Citas izmainas §a koda liment,
pieméram, CMDv pamatnostadnu par novertgjamo
izmainu klasifikaciju 6. un 7. punkta aprakstitas
izmainas
V/DCP/14/0057 Effinol Laboratorios Calier, | ES/V/0214/001/A/001 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
2.5 mg/ml uz adas lietojams aerosols, S.A., Spanija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Skidums kakiem, suniem Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
Effinol veidnu 9.0 versiju, t.i., biitiska QRD veidnu
2.5 mg/ml cutaneous spray, solution for atjauninasana saskana ar Regulu (ES) 2019/6
cats, dogs veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba saskana
ar Direkttvu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr.
726/2004
V/DCP/09/0009 EFFIPRO Virbac S.A,, FR/V/0375/001/A/004 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
2.5 mg/ml uz adas lietojams aerosols, Francija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Skidums kakiem, suniem Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
EFFIPRO veidnu 9.0 versiju, t. i., blitiska QRD veidnu
2.5 mg/ml cutaneous spray, solution for atjauninasana saskana ar Regulu (ES) 2019/6
cats, dogs veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba saskana
ar Direkttvu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr.
726/2004
V/DCP/15/0002 Finilac vet Le Vet Beheer NL/Vv/0188/001/A/005 G.I.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN

50 pg/ml skidums iekskigai lietoSanai
kakiem, suniem

Finilac vet

50 pg/ml solution for oral use for cats,
dogs

B.V., Niderlande

FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
veidnu 9.0 versiju, t.i., butiska QRD veidnu
atjauninasana saskana ar Regulu (ES) 2019/6
veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba saskana
ar Direkttvu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr.
726/2004




10. | V/IMRP/22/0004 ISOFLUTEK LABORATORIOS | ES/V/0261/001/A/002 F.La.l.a KVALITATES [ZMAINAS. Aktiva viela.
1000 mg/g inhalacijas tvaiki, skidrums KARIZOO, S.A., Razosana. Aktivas vielas razoSanas procesa
dekorativie putniem, jirasclicinam, Spanija izmantota izejmateriala/reagenta/starpprodukta
kakiem, kamjiem, majas seskiem, peleém, razotdja izmainas vai aktivas vielas razotaja (ar1
rapuliem, smil$u pelém, suniem, kvalitates kontroles teste€Sanas vietu, ja tadas ir)
Sinsillam, zirgiem, zurkam izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai nav
ISOFLUTEK pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
1000 mg/g inhalation vapour, liquid for sertifikats. Aktivas vielas raZotaja ievieSana,
exotic birds, guinea pigs, cats, hamsters, pamatojot ar AVPL.
ferrets, mouses, reptiles, gerbils, dogs,
chinchilla, horses, rats

11. | V/IMRP/17/0024 Lineomam LC Bioveta, a.s., Cehija | CZ/V/0138/001/A/002 F.ILb.4.b KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Skidums ievadiSanai tesmenT osas Razosana. Galaprodukta s€rijas apjoma (tostarp
govis)iem s€rijas apjoma diapazonu) izmainas. [zmainas
Lineomam LC attiecas uz visam citam kompleksa razo$anas procesa
intramammary solution for cattle razotajam zalu formam
(lactating cows)

12. VINRP/02/1437 Parvoruvax Ceva Sante - G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
suspensija injekcijam ciikam Animale,, Francija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Parvoruvax Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
suspension for injection for pigs veidnu 9.0 versiju, t.i., biitiska QRD veidnu

atjauninasana saskana ar Regulu (ES) 2019/6
veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba saskana
ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr.
726/2004

13. | VIMRP/14/0047 Poulvac NDW Zoetis Belgium NL/V/0187/001/A/013 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
liofilizats okulonazalas suspensijas S.A., Belgija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
pagatavoSanai vistam Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
Poulvac NDW veidnu 9.0 versiju, t.i., bitiska QRD veidnu
lyophilisate for oculonasal suspension atjauninasana saskana ar Regulu (ES) 2019/6
for chickens veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba saskana

ar Direkttvu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr.
726/2004

14. VINRP/03/1542 Progressis Ceva Sante - G.L.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
emulsija injekcijam cukam Animale, Francija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Progressis Zalu informacijas vienreizg€ja saskanosana ar QRD

emulsion for injection for pigs

veidnu 9.0 versiju, t.i., biitiska QRD veidnu
atjauninasana saskana ar Regulu (ES) 2019/6
veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba saskana
ar Direkttvu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr.
726/2004




15. | V/DCP/19/0059 RABADROP Bioveta, a.s., Cehija | CZ/\V/0149/001/A/004 F.ILb.3.b KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
suspensija iekskigai lietoSanai Razosana. Galaprodukta razoSanas procesa, tostarp
jenotsuniem, lapsam galaprodukta razoSanai izmantota starpprodukta
RABADROP izmainas. Razo8anas procesa nozimigas izmainas, kas
suspension for oral use for raccoon dogs, var bitiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu un
foxes iedarbigumu

16. | VINRP/07/1702 Rilexine 200 Virbac S.A., NL/V/xxxx/WS/072 F.Lb.1.b KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela.
suspensija ievadiSanai tesmeni laktgjo$as | Francija Aktivas vielas kontrole. Aktivas vielas, aktivas vielas
govim razoSanas procesa izmantota izejmateriala/

Rilexine 200 starpprodukta/ reagenta specifikacijas parametru

intramammary suspension for lactating un/vai ierobezojumu izmainas. Izmainas arpus

COws apstiprinata specifikaciju ierobezojumu diapazona
saistiba ar aktivo vielu

17. | V/DCP/20/0013 Sedanol VetViva Richter DE/V/0300/001/A/004 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
40 mg/ml $kidums injekcijam cikam GmbH , Austrija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
Sedanol Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
40 mg/ml solution for injection for pigs veidnu 9.0 versiju, t.i., biitiska QRD veidnu

atjauninasana saskana ar Regulu (ES) 2019/6
veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba saskana
ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr.
726/2004.

18. | VIMRP/12/0052 SEDIN VETPHARMA ES/V/0151/001/A/006 G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
1 mg/ml skidums injekcijam kakiem, ANIMAL FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
suniem HEALTH, S.L, Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
SEDIN Spanija veidnu 9.0 versiju, t.i., blitiska QRD veidnu
1 mg/ml solution for injection for cats, atjauninasana saskana ar Regulu (ES) 2019/6
dogs veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba saskana

ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr.
726/2004

19. | V/IDCP/19/0017 Spasmipur VetViva Richter ES/V/0298/001/DC II G.I.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
20 mg/ml $kidums injekcijam aitam, GmbH , Austrija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.
cukam, liellopiem, zirgiem Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD
Spasmipur veidnu 9.0 versiju, t.i., bitiska QRD veidnu
20 mg/ml solution for injection for atjauninasana saskana ar Regulu (ES) 2019/6
sheep, pigs, cattle, horses veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba saskana

ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr.
726/2004.

20. V/NRP/97/0688 Stresnil Elanco GmbH, - II G.I.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN

40 mg/ml §kidums injekcijam ciikam Vacija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS.

Stresnil
40 mg/ml solution for injection for pigs

Zalu informacijas vienreiz&ja saskanoSana ar QRD
veidnu 9.0 versiju, t. i., butiska QRD veidnu
atjauninasana saskana ar Regulu (ES) 2019/6
veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba saskana




ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr.
726/2004




